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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC rédleggingar vegna
reesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur-

1. Abirateron - Milliverkun vid sulfonylarealyf sem leidir til
blodsykurslaekkunar (EPITT nr. 19445)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, SérstOok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Blédsykurshaekkun

Notkun sykurstera getur aukid blédsykurshaekkun, pvi skal fylgjast vel med blddsykri hja sjuklingum
med sykursyki.

Blédsykursleekkun

Greint hefur verid fra tilvikum blédsykurslaekkunar pegar ZYTIGA var gefid sjuklingum med sykursyki &
medferd med pioglitazéni eda repaglinidi (sja kafla 4.5); pess vegna verdur ad gera
blédsykursmeelingar oft hja sjuklingum med sykursyki.

4.5. Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir
Milliverkanir vid 6nnur lyf

Hugsanleg ahrif annarra lyfja & Utsetningu fyrir abirateroni

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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I rannsékn & milliverkunum CYP2C8 hja heilbrigdum einstaklingum jokst AUC fyrir pioglitazon um 46%
og AUC minnkadi um 10% fyrir MII og M-IV sem eru virk umbrotsefni pioglitazons, pegar pioglitazon
var gefid dsamt stokum 1.000 mg skammti af abirateronacetati. bétt-pessarnidurstédurbenditiad

Wfiurm-sem-skiljastadallegattfyrir-tHsHH-EYP2E84ad-Ffylgjast 4 med sjuklingum me3d tilliti til
eiturverkana sem tengjast hvarfefni CYP2C8 sem ert med prongt laekningalegt bilverkurnarbil, ef pau
erd pad er notwad samhlida. Daemi um lyf sem umbrotna fyrir tilstudlan CYP2C8 eru pioglitazén og
repaglinid (sja kafla 4.4).

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota ZYTIGA
Notkun annarra lyfja samhlida ZYTIGA
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Latid laekninn eda lyfjafraeeding vita um ol 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta er mikilvaegt pvi ZYTIGA getur aukid ahrif annarra lyfja par med tali® hjartalyfja,
roandi lyfja, akvedinna sykursykislyfja, natturulyfja (t.d. johannesarjurtar) og annarra lyfja. [...]

2. Golimumab - Bélguvodvakyvilli (EPITT nr. 19460)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir
HGd og undirhud

Tidni ekki pekkt: Versnun einkenna hid- og v6dvabolgu (dermatomyositis)

Fylgisedill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Til vidbdtar hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum i tengslum vid notkun Simponi:
Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt:

Versnun a sjukdémi sem kallast hiid- og védvabdlga (lysir sér sem Utbrot dsamt védvamattleysi)
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